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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


CONFERENZA PERMANENTE PER I 
RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI 
E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO 
E BOLZANO 


ACCORDO 7 febbraio 2013. 


Accordo, ai sensi dell’articolo 4 del decreto legislativo 
28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni e le Pro- 
vince autonome di Trento e Bolzano sul documento recan- 
te: «Linee guida per il funzionamento ed il miglioramento 
dell’attività di controllo ufficiale da parte del Ministero del- 
la salute, delle Regioni e Province autonome e delle AASSLL 
in materia di sicurezza degli alimenti e sanità pubblica vete- 
rinaria». (Rep. atti n. 46/CSR). 


LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI 
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE 
AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO 


Nella odierna seduta del 7 febbraio 2013: 


Visti gli articoli 2, comma 2, lett. 5) e 4, comma 1 del 
decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, che affidano 
a questa Conferenza il compito di promuovere e sancire 
accordi tra Governo e Regioni, in attuazione del principio 
di leale collaborazione, al fine di coordinare l’esercizio 
delle rispettive competenze e svolgere attività di interesse 
comune; 


Vista la nota del 23 gennaio 2013, con la quale il Mi- 
nistero della salute ha trasmesso la proposta di accordo 
indicata in oggetto ed ha rappresentato che sulla stessa il 
Gruppo di lavoro tecnico interregionale di sanità veteri- 
naria e sicurezza alimentare della Commissione Salute ha 
espresso parere favorevole con nota del 27 marzo 2012; 


Vista la nota del 24 gennaio 2013, con la quale la pre- 
detta proposta di accordo è stata diramata alle Regioni e 
Province autonome di Trento e Bolzano; 


Vista la nota del 25 gennaio 2013, con la quale la Re- 
gione Veneto, Coordinatrice della Commissione salute, 
ha comunicato il parere tecnico favorevole sulla proposta 
di accordo di cui trattasi; 


Vista la nota del 5 febbraio 2013, con la quale il Mi- 
nistero della salute ha inviato una nuova versione del 
documento in questione riformattata e con una corretta 
titolazione dei capitoli; 


Vista la nota del 5 febbraio 2013, con la quale è sta- 
ta diramata la citata versione definitiva della proposta di 


accordo alle Regioni e Province autonome di Trento e 
Bolzano; 


Considerato che, nel corso dell’odierna seduta, i Pre- 
sidenti delle Regioni e delle Province autonome hanno 
espresso assenso sulla proposta di accordo in parola nella 
versione di cui alla predetta nota del 5 febbraio 2013; 


Acquisito nel corso dell’odierna seduta l’assenso del 
Governo, delle Regioni e delle Province autonome di 
Trento e di Bolzano sul predetto schema di accordo; 


Sancisce accordo 


tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di 
Trento e di Bolzano, nei seguenti termini: Considerati: 


il regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento euro- 
peo e del Consiglio del 28 gennaio 2002, che stabilisce i 
principi e i requisiti generali della legislazione alimentare 
e istituisce l’ Autorità europea per la sicurezza alimentare 
e fissa procedure nel campo della sicurezza alimentare; 


il regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento euro- 
peo e del Consiglio del 29 aprile 2004, relativo ai controlli 
ufficiali intesi a verificare la conformità alla normativa in 
materia di mangimi e di alimenti e alle norme sulla salute 
e sul benessere degli animali ed, in particolare, l’art. 4, 
paragrafo 3, in forza del quale, se uno Stato membro con- 
ferisce la competenza di effettuare i controlli ufficiali ad 
un’altra autorità o ad altre autorità che non siano l’au- 
torità centrale competente, in particolare quelle a livello 
regionale o locale, si deve assicurare un coordinamento 
efficace ed efficiente tra tutte le autorità competenti in- 
teressate anche, ove opportuno, in materia di protezione 
dell’ambiente e della salute; 


la circolare del 31 maggio 2007 prot. n. 
DGSAN/3/6238/p con la quale il Ministero della salute 
ha diramato le linee guida per il controllo ufficiale ai sensi 
del Regolamenti (Ce) 854/2004 e 882/2004; 


la nota del 1° settembre 2008, prot. DGSA/ 
SEGR/17559-p con la quale il Ministero del lavoro, della 
salute e delle politiche sociali comunicava al Food and 
Veterinary Office della Commissione europea il Piano 
di azione in risposta alla Raccomandazione n. 17247 del 
rapporto DG(SANCO)/7594/2007, recante l’impegno, tra 
gli altri, di definire uno Standard di funzionamento delle 
Autorità Competenti e i correlati sistemi di audit; 


il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 193 di at- 
tuazione della direttiva 2004/41/CE relativa ai controlli 
in materia di sicurezza alimentare e applicazione dei re- 
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golamenti comunitari nel medesimo settore ed, in par- 
ticolare, l’art. 2 che individua quali autorità competenti 
ai fini dell’applicazione dei regolamenti (CE) 852/2004, 
853/2004, 854/2004 e 882/200, il Ministero della salute, 
le regioni, le province autonome di Trento e di Bolzano e 
le Aziende unità sanitarie locali, nell’ambito delle rispet- 
tive competenze; 


il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 
29 novembre 2001, recante «Definizione dei Livelli 
Essenziali di Assistenza», pubblicato nel S.O. alla Gaz- 
zetta Ufficiale 8 febbraio 2002, n. 33, che, nell’allegato 
1 - Assistenza Collettiva in ambienti di vita e di lavoro 
- comprende i livelli D ed E, rispettivamente dell’area 
della sanità pubblica veterinaria e dell’area della tutela 
igienico-sanitaria degli alimenti, sorveglianza e preven- 
zione nutrizionale; 


il decreto legislativo 502 del 30 dicembre 1992 con- 
cernente riordino della disciplina in materia sanitaria, a 
norma dell’art. 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421; 


l'Accordo sancito da questa Conferenza nella seduta 
del 19 aprile 2012 (Rep. Atti n. 101/2012) concernente 
«Il nuovo sistema di formazione continua in medicina - 
Linee guida per i Manuali di accreditamento dei provi- 
der, albo nazionale dei provider, crediti formativi triennio 
2011/2013, federazioni, ordini, collegi e associazioni pro- 
fessionali, sistema di verifiche, controlli e monitoraggio 
della qualità, liberi professionisti»); 


l’Intesa sancita da questa Conferenza nella sedu- 
ta del 23 marzo 2005 (Rep. Atti n. 2271/2005), ai sensi 
dell’art. 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, in 
attuazione dell’art. 1, comma 173, della legge 30 dicem- 
bre 2004, n. 311; 


l’opportunità, al fine di garantire la qualità e la coe- 
renza dei controlli previsti dal richiamato art. 4 del Reg. 
882/04, di definire un documento di indirizzi per l’orga- 
nizzazione, il funzionamento e il miglioramento dell’at- 
tività di controllo ufficiale delle autorità competenti in 
materia di sicurezza alimentare; 


la necessità di intraprendere un percorso per l’adegua- 
mento e l’armonizzazione dei criteri di valutazione del li- 
vello di conformità agli obblighi imposti dalla normativa 
comunitaria in materia di controllo ufficiale, indirizzato a 
verificare l’applicazione di criteri organizzativi e operati- 
vi uniformi su tutto il territorio nazionale; 


l’opportunità di condividere linee guida per il funzio- 
namento e il miglioramento dell’attività del controllo uf- 
ficiale di cui al decreto legislativo 193/2007 in attuazione 
al Regolamento (CE) 882/2004 e dalle altre norme ripor- 
tate nella sezione riferimenti normativi; 


e E: 
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Si conviene 


sul documento recante «Linee guida per il funzionamento 
e il miglioramento dell’attività di controllo ufficiale da 
parte delle autorità competenti in materia di sicurezza 
degli alimenti e sanità pubblica veterinaria», allegato A), 
parte integrante del presente atto. 


Le Regioni e le Province Autonome di Trento e di Bol- 
zano si impegnano a recepire con propri provvedimenti il 
documento oggetto del presente Accordo che costituisce 
adempimento ai fini della verifica da parte del Comitato 
LEA di cui all’art. 9 dell’Intesa Stato-Regioni del 23 mar- 
zo 2005. 


All’attuazione del presente Accordo si provvede nei 
limiti delle risorse umane, strumentali e finanziarie dispo- 
nibili a legislazione vigente e comunque senza nuovi o 
maggiori oneri a carico della finanza pubblica. 


Roma, 7 febbraio 2013 


Il presidente: GNUDI 


Il segretario: SINISCALCHI 


ALLEGATO A 


LINEE GUIDA PER IL FUNZIONAMENTO ED IL 
MIGLIORAMENTO DELL’ATTIVITÀ DI CONTROLLO 
UFFICIALE DA PARTE DELLE AUTORITÀ COMPETENTI 
IN MATERIA DI SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E SANITÀ 
PUBBLICA VETERINARIA 


PREMESSA 


Il nuovo modello di sicurezza alimentare introdotto con il Regola- 
mento 178/2002, rappresenta un vero e proprio processo di riorganizza- 
zione della normativa comunitaria in materia. 


Esso contiene i principi per la successiva emanazione dei Rego- 
lamenti del cosiddetto «Pacchetto igiene», introducendo importanti 
novità, quali l’applicazione di un metodo scientifico che prevede l’ana- 
lisi del rischio (valutazione, gestione e comunicazione del rischio), il 
principio della rintracciabilità (finalizzata a consentire agli operatori ed 
alle autorità di controllo, di attivare e gestire i sistemi d’allarme qualora 
sorgano eventuali problemi di sicurezza alimentare) e i principi della 
informazione e della comunicazione, che incidono sul livello di fiducia 
del consumatore. 


In questo scenario, la responsabilità primaria è in carico alle im- 
prese (quindi l’OSA è divenuto il principale garante della sicurezza 
dei prodotti che immette sul mercato) mentre, al servizio pubblico, in 
qualità di «Autorità Competente», spetta la verifica del rispetto delle di- 
sposizioni da parte degli operatori della filiera alimentare, attraverso la 
implementazione di un sistema di controllo ufficiale. Tale attività rientra 
tra i livelli essenziali di assistenza sanitaria (LEA) garantiti ai cittadini 
dal servizio sanitario nazionale. 
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Ciò richiede un percorso di adeguamento, mirato non solo alla ri- 
organizzazione delle attività di controllo ufficiale, ma anche delle stesse 
Autorità Competenti, che devono dunque «adeguare» i propri strumenti 
gestionali e operativi a quanto richiesto dalle prescrizioni emanate in 
ambito comunitario, ad esempio in termini di qualificazione del perso- 
nale, di formazione, di risorse e infrastrutture, di capacità di cooperazio- 
ne e coordinamento e di risposta alle emergenze, di programmazione, 
rendicontazione, monitoraggio delle attività di controllo ufficiale, di 
attività di audit. 

Tra l’altro, il Regolamento 882/2004 prevede all’art. 4 che se 
nell’ambito di un’autorità competente vi sono più unità competenti a 
effettuare i controlli ufficiali, si deve assicurare il coordinamento e la 
cooperazione efficaci ed efficienti tra queste diverse unità e si deve ga- 
rantire l’imparzialità, la qualità e la coerenza dei controlli ufficiali a 
tutti i livelli e, conseguentemente, attuare una attività di audit per la 
verifica del raggiungimento degli obiettivi del medesimo Regolamento 
n. 882/2004. 


Risulta pertanto necessario definire un documento che raggruppi 
in un’ottica sistematica e di carattere gestionale, i requisiti previsti dal 
Regolamento n. 882/2004, da applicare a tutti i livelli di autorità com- 
petente di cui all’art. 2 del decreto legislativo n. 193/2007 in modo che 
esse possano espletare quanto previsto dagli obblighi comunitari sod- 
disfacendo i criteri di efficacia e imparzialità in un quadro di ricerca di 
efficienza da parte della Pubblica Amministrazione. 


RAZIONALE 


Il CAPITOLO 1 costituisce una linea guida per i tre livelli di au- 
torità sanitarie competenti per pervenire al miglioramento delle perfor- 
mance e delle attività di controllo ufficiale secondo i principi di «effi- 
cacia», «appropriatezza», «coerenza» e «qualità», nonché lo strumento 
per assicurare una coerente attuazione degli audit sulle autorità compe- 
tenti previsti dall’art. 4 (6) del Reg. 882/2004. 


Tale linea guida propone «elementi di conformità» (best practices) 
ed «evidenze oggettive» (prove documentali a supporto dei sistemi di 
verifica correlati), ovvero quegli elementi (anche se non gli unici possi- 
bili) che contribuiscono al rafforzamento dei sistemi di gestione e della 
capacità di «governance» delle autorità competenti. Essa promuove, 
infatti, il consolidamento degli strumenti di programmazione, rendicon- 
tazione monitoraggio e verifica dell’efficacia delle attività di controllo 
ufficiale svolte, attraverso un sistema ciclico che consente alla direzione 
sanitaria un riesame periodico dei risultati delle attività svolte e pone le 
basi per un miglioramento continuo delle performance. 


Oltre ai criteri e le modalità operative previsti dal Regolamento 
882/2004/CE, sono state prese in considerazione le norme nazionali a 
cui bisogna riferirsi nella operatività della AC. nonché alcuni aspetti di 
miglioramento dell’organizzazione al fine di assicurare il funzionamen- 
to di tutti i livelli delle Autorità competenti. 


Gli elementi di conformità e le evidenze oggettive presenti nella 
sezione «linee guida» dello standard di funzionamento costituiscono de- 
gli elementi di supporto per la definizione di conclusioni fondate (sound 
conclusions nel testo inglese della dec 2006/677/CE) che a loro volta 
sono uno strumento essenziale ai fini della definizione, ove necessario, 
delle raccomandazioni. 


Gli «elementi di conformità» e le «evidenze oggettive» contenute 
nel capitolo 1 sono distinti in due fasi temporali: la prima da completare 
entro il primo triennio e la seconda entro il primo quinquennio, fermo 
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restando in ogni caso il proseguimento delle attività previste dalle dispo- 
sizioni vigenti secondo le procedure in essere. 


A completamento del documento, sono definiti (CAPITOLO 2) i 
criteri comuni per la formazione, da completarsi entro il primo quin- 
quennio, di tutti gli operatori del controllo ufficiale chiamati all’appli- 
cazione delle linee guida, coerentemente con l’ Accordo Stato Regioni 
del 5 novembre 2009 in materia di formazione continua in medicina. 


Sono inoltre definiti (CAPITOLO 3) i criteri generali per lo svolgi- 
mento degli audit delle autorità competenti previsti dal Reg. 882/04, che 
attraverso la valutazione del funzionamento delle medesime, assicurerà 
il loro progressivo adeguamento e miglioramento continuo. 


Con il CAPITOLO 4 sono definite le modalità di gestione dell’ana- 
lisi dell’applicazione dell’ Accordo finalizzate alla formulazione di pro- 
poste per il suo aggiornamento e integrazione, nonché la previsione di 
una collaborazione solidaristica tra le Regioni e Province Autonome 
mediante l’istituzione di uno specifico Comitato Tecnico, in cui sarà 
presente un rappresentante del Ministero della salute con funzioni di 
osservatore. 

Il presente accordo rientra inoltre nella verifiche adempimenti di 


competenza del Comitato LEA, di cui all’art. 9 dell’Intesa Stato Regioni 
del 23 marzo 2005. 


ORIENTAMENTI IN 
MEDIANTE AUDIT 


MERITO AL CONTROLLO UFFICIALE 


A proposito del controllo ufficiale sugli OSA mediante l’audit, si 
ritiene necessario chiarire quanto segue. 


Gli elementi normativi relativi a tale tipologia di audit sono previsti 
dagli articoli 2 e 10 del Regolamento (CE) 882/04, e dall’art. 4 del Re- 
golamento (CE) 854/2004. 


L’art. 2 del Regolamento (CE) 882/2004 definisce il significato del 
termine audit chiarendo al contempo anche gli obiettivi da raggiungere. 
Nell’utilizzo dello strumento dell’audit da parte dell'AC ci si deve ob- 
bligatoriamente riferire a tale definizione. 


Infatti l’AC deve prendere in considerazione le disposizioni previ- 
ste, e accertare se le attività dell’OSA e i risultati correlati siano confor- 
mi alle disposizioni previste (quelle di legge e le procedure di cui l’OSA 
si è dotato), se tali disposizioni sono attuate in modo efficace e se siano 
adeguate a raggiungere gli obiettivi prefissati dalla norma. 


Pertanto la definizione prevista dal Regolamento ha un carattere 
prevalente rispetto a quella prevista dalle norme UNI EN ISO 9000 e 
UNI CEI EN ISO/IEC 17000, fermo restando che queste ultime devono 
costituire elemento importante del bagaglio formativo delle AC. 


Sulle imprese che producono alimenti di origine animale, l’art. 4 
del Regolamento 854/04 prevede al terzo comma l’obbligo di esegui- 
re audit di buone prassi igieniche (elencate nel successivo comma 4 
dell’articolo) e procedure basate su HACCP, elencando al comma 5 gli 
elementi da verificare. Riguardo alle attività da svolgere durante gli au- 
dit di corrette prassi igieniche particolare attenzione va posta a quanto 
prescritto nell’ultimo capoverso del comma 5 del predetto art. 4, relati- 
vamente al corretto uso dei manuali di corrette prassi e HACCP, qualora 
siano stati adottati dall’OSA. 


Di estrema importanza ai fini della corretta conduzione degli audit 
risulta essere inoltre quanto disposto ai commi 8 e 9 dello stesso art. 4. 


Sempre il citato art. 4, al terzo comma lettera c, rimanda agli altri 
compiti di audit riportati nell'allegato I (carni fresche) sezione I (COM- 
PITI DEL VETERINARIO UFFICIALE) CAPO I (COMPITI DI AU- 
DIT) del medesimo regolamento, inclusa la gestione dei sottoprodotti 
di origine animale. 
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Per quanto riguarda invece gli OSA che trattano alimenti di ori- 
gine non animale, non è espressamente previsto dalla normativa l’ob- 
bligo di eseguire audit con le su riportate modalità normate dall’art. 4 
dell’854/04. Ciononostante l’art. 10 del Regolamento (CE) 882/04, che 
si applica per il controllo di tutti gli OSA, elenca l’audit tra i metodi e 
le tecniche a disposizione del controllo ufficiale, senza indicare in modo 
puntuale quali siano gli OSA e le attività/aspetti sui quali obbligatoria- 
mente l’AC deve svolgere il controllo mediante tale strumento. In prati- 
ca è lasciata facoltà all’AC di individuare nell’ambito della programma- 
zione del controllo ufficiale basato sul rischio e sulla categorizzazione 
gli OSA e le attività/aspetti da sottoporre ad audit. 


Al riguardo si deve rilevare che nelle specificazioni del comma 2 
dell’art. 10 alcune delle attività di controllo previste sono affini al con- 
cetto di audit, in particolare: la lettera a) prevede «l’esame di tutti i 
sistemi di controllo posti in atto dagli operatori del settore dei mangimi 
e degli alimenti e i risultati così ottenuti» e la lettera d) prevede « va- 
lutazione delle procedure in materia di buone prassi di fabbricazione 
(GMP), buone prassi igieniche (GHP), corrette prassi agricole e HAC- 
CP, tenendo conto dell’uso delle guide a tal fine stabilite in conformità 
della normativa comunitaria.». 


Quindi è opportuno che chi esegue i suddetti controlli abbia ade- 
guata conoscenza ed esperienza delle tecniche di audit e si orienti ad 
utilizzarle almeno nei casi succitati. 


Si ribadisce in ogni caso che tutte le attività (ispezione, esame, in- 
tervista, campionamento ecc.) di cui al comma 2 dell’art. 10 possono 
essere svolte durante lo svolgimento di un audit. 


LESSICO COMUNE PER LA RACCOLTA DELLE INFORMAZIONI 
RELATIVE ALLE ATTIVITÀ DI CONTROLLO UFFICIALE 


Ai fini della raccolta delle informazioni relative all’attività di con- 
trollo ufficiale è necessario precisare quanto segue: 


Impresa alimentare/impresa (food business): la società, ragione so- 
ciale, figura giuridica (identificativo fiscale) 


Utente (food business operator): qualsiasi operatore pubblico o 
privato, persona fisica o giuridica, sottoposta al controllo da parte delle 
ASL 


Stabilimento/sito produttivo (establishment) [art. 2 c) Reg. 852/04]: 
il luogo fisico dove opera l'impresa (ha coordinate GIS) 


Tipologia/Attività dell’impresa (food business operation or activi- 
ty): le differenti attività di produzione effettuate nell’azienda, così come 
classificate presso la BDN e il Documento SANCO 2179/2005. [art. 18 
del Reg. 178/02: operazione o attività di un’impresa del settore alimen- 
tare]. Per quanto riguarda tutte le altre tipologie/attività dell'impresa 
soggette a controllo ufficiale, ma non rientranti nelle classificazioni ci- 
tate (BDN, SANCO) è necessario procedere ad una loro catalogazione 
univoca (es. canile, stabulario per sperimentazione animale, punto di 
vendita, ecc) 


Prodotto, trasformato e non trasformato (product, processed or un- 
processe d): il risultato di un’attività dell'impresa. 


RIFERIMENTI NORMATIVI E/O DI INDIRIZZO 


Regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento europeo e del Con- 
siglio del 28 gennaio 2002, che stabilisce i principi e i requisiti generali 
della legislazione alimentare, istituisce 1’ Autorità europea per la sicu- 
rezza alimentare e fissa procedure nel campo della sicurezza alimentare; 
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Regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo e del Con- 
siglio del 29 aprile 2004, relativo ai controlli ufficiali intesi a verificare 
la conformità alla normativa in materia di mangimi e di alimenti e alle 
norme sulla salute e sul benessere degli animali; 


Decisione della Commissione 2006/677/CE del 29/9/2006 che sta- 
bilisce le linee guida che definiscono i criteri di esecuzione degli audit a 
norma del Reg. CE 882/04; 


Decisione della Commissione 2007/363/CE del 21 maggio 2007 
che stabilisce orientamenti per aiutare gli Stati membri a elaborare il 
piano di controllo nazionale pluriennale integrato unico previsto dal re- 
golamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio; 


Decisione della Commissione 2008/654/CE del 24 luglio 2008 che 
stabilisce orientamenti per aiutare gli Stati membri a elaborare la rela- 
zione annuale sul piano di controllo nazionale pluriennale integrato uni- 
co previsto dal regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo 
e del Consiglio; 


Decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 193 sull’attuazione della 
direttiva 2004/41/CE relativa ai controlli in materia di sicurezza alimen- 
tare e applicazione dei regolamenti comunitari nel medesimo settore; 


Decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112 recante conferimento di 
funzioni e compiti amministrativi dello Stato alle Regioni ed agli Enti 
Locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997 n. 59, come 
modificato dall’art. 16 del d.l.vo. 19 ottobre 1999 n. 143; 


Decreto legislativo n. 502 del 30 dicembre 1992 «riordino della 
disciplina in materia sanitaria, a norma dell’art. 1 della legge 23 ottobre 
1992 n. 421» e successive modifiche ed integrazioni; 


Decreto legislativo n. 286 del 30 luglio 1999 riordino e potenzia- 
mento dei meccanismi e strumenti di monitoraggio e valutazione dei 
costi, rendimenti e dei risultati dell’attività svolta dalle amministrazioni 
pubbliche a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997 n. 59; 


Decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000, 
n. 445 «Disposizioni legislative in materia di documentazione 
amministrativa.)); 


Decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82 «Codice dell’amministra- 
zione digitale»; 


Legge costituzionale 18 ottobre 2001, n. 3 «Modifiche al titolo V 
della parte seconda della Costituzione», che individua la tutela della 
salute come materia concorrente tra Stato e Regioni; 


Decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 «Norme generali sull’or- 
dinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche» 
esm. 


Decreto legislativo 27 ottobre 2009, n. 150. Attuazione della leg- 
ge 4 marzo 2009, n. 15, in materia di ottimizzazione della produtti- 
vità del lavoro pubblico e di efficienza e trasparenza delle pubbliche 
amministrazioni. 


Circolare Ministero della salute prot. DG SAN 13/3/6238/P del 
31 maggio 2007 - le Linee Guida Ministeriali per i controlli ufficiali ai 
sensi dei Regolamenti. 882/04 e 854/04. 


Tutte le norme relative al settore della sicurezza degli alimenti, dei 
mangimi, della salute e del benessere animale. 
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CAPITOLO 1 


STANDARD PER IL FUNZIONAMENTO E IL MIGLIORAMENTO 
DELL'ATTIVITA' DI CONTROLLO UFFICIALE DI CUI AL DECRETO 
LEGISLATIVO 193/2007 IN ATTUAZIONE DEL REGOLAMENTO 882/2004. 


LEGENDA: 


Nello Standard: 


- in nero corsivo il testo del Regolamento 882/2004 


27-3-2013 Supplemento ordinario n. 22 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 73 


Standard per il funzionamento e il miglioramento dell'attività di controllo ufficiale 
di cui al decreto legislativo 193/2007 in attuazione del regolamento 882/2004. 


INDICE 

Parte 1. Scopo e campo di applicazione 

Parte 2. Riferimenti normativi recanti i requisiti per le autorità competenti 
Parte 3. Definizioni ed acronimi 


Parte 4. Autorità competente 
4.1 Disposizioni generali 


4.2 Indipendenza, imparzialità, integrità, riservatezza 

4.3 Coordinamento ed interfaccia della AC, anche con altre autorità e istituzioni 
4.4 Organizzazione 

4.5 Infrastrutture, attrezzature e ambiente di lavoro 

4.6 Delega di compiti specifici (subappalto) 

4.7 Sistema di Gestione 

4.8 Sistema informativo 

4.9 Risorse finanziarie 


Parte 5. Personale dell’ Autorità Competente e capacità di laboratorio 
5.1 Formazione e addestramento 
ualificazione del personale 


5.3 Sicurezza degli operatori 
5.4 Capacità di laboratorio 


Parte 6. Controllo ufficiale 

A. i generali in relazione all’organizzazione dei controlli ufficiali 
6.2 Conseguenze dei controlli (NC e sanzioni) 

6.3 Sistema di rilascio delle certificazioni ufficiali 


Parte 7. Altre attività ufficiali 
Parte 8. Diritto alla difesa, ricorsi, reclami e contenziosi 
Parte 9. Comunicazione e informazione 


Parte 10. Sistemi di allerta e Piani di emergenza 


10.1Piani di emergenza 
10.2 Sistemi di allerta 
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CAPITOLO 2 
FORMAZIONE E ADDESTRAMENTO DEGLI OPERATORI DELLE AC 


Per l’attuazione del piano di miglioramento dell’attività di controllo ufficiale è necessario prevedere 
uno specifico percorso di formazione e mantenimento nel tempo di una adeguata qualificazione, 
degli operatori addetti al controllo ufficiale/audit. 


percorso formativo: 


1. un primo percorso destinato a tutti gli operatori coinvolti nel CU (Ministero, Regione e 
ASL), per approfondire “gli elementi informativi comuni” e per eseguire tutte le tecniche di 
controllo previste dall’art 10 del reg 882/04 


2. un secondo percorso destinato a coloro che devono svolgere audit su OSA di cui all’art 10 
del reg 882/04 e dall’art. 4 del reg. 854/04 


3. un terzo percorso per gli auditor che svolgono audit ai sensi dell’art. 4 (6) del reg. 882/04 
(vedi definizioni nel Capitolo 1) 


I contenuti formativi per i tre percorsi sono i seguenti: 


Primo percorso (di approfondimento del pacchetto igiene) 


durata raccomandata di almeno 3 giorni complessivi, per un massimo di 35 partecipanti ad 
evento; 
strumenti: lezioni frontali e addestramento in aula. 
Tematiche oggetto di formazione: 

e regolamento 882/2004 ed elementi di organizzazione del SSN 

e metodi e tecniche del controllo ufficiale 

e tematiche di cui all’alleg. II capo Il del regolamento 882/04 

e altri regolamenti del pacchetto igiene 
linea guida Comunitarie, Nazionali, e regionali per l'applicazione del pacchetto igiene” 
normativa volontaria richiamata in documenti cogenti (Serie ISO 9000, Serie ISO 17000) e 
norme della serie ISO 22000 
Cenni sullo standard di funzionamento della AC 
addestramento in aula mediante esercitazioni e giochi di ruolo 


Secondo percorso (audit OSA) 


Durata raccomandata di almeno 5 giorni in aula per un massimo di 35 partecipanti ad evento, più 
addestramento sul campo; 
Strumenti: lezioni frontali, addestramento in aula e sul campo. 
Approfondimenti specialistici sulle seguenti tematiche: 

e regolamenti 882/2004 e 854/04 ed elementi di organizzazione del SSN e normativa cogente 
correlata 
metodi e tecniche del controllo ufficiale 
tematiche di cui all’alleg. II capo ll del regolamento 882/04 
altri regolamenti del pacchetto igiene che individuano i “requisiti” per ’OSA 
linea guida Comunitarie, Nazionali, e regionali per l’applicazione del ’’pacchetto igiene” 
normativa Serie ISO 9000, Serie ISO 17000, (con particolare riferimento rispettivamente 
alla ISO 19011 e cenni ISO 17020/17025), Serie ISO 22000 e standard di prodotto (BRC, 
IFS, Globalgap) 
e standard di funzionamento della AC per la gestione degli audit su OSA 
e addestramento in aula mediante esercitazioni e giochi di ruolo 


27-3-2013 Supplemento ordinario n. 22 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 73 


CAPITOLO 2 
FORMAZIONE E ADDESTRAMENTO DEGLI OPERATORI DELLE AC 


e Addestramento sul campo (audit su OSA) 


Terzo percorso (audit SSN) 


Durata raccomandata di almeno 5 giorni in aula per un massimo di 25 partecipanti ad evento, più 
addestramento sul campo; 

Strumenti: lezioni frontali, addestramento in aula e sul campo. 

Approfondimenti specialistici sulle seguenti tematiche: 

e regolamenti 882/2004 e 854/04 ed elementi di organizzazione del SSN e normativa cogente 

correlata, se non già trattato nei percorsi sopra menzionati) 

e Decisione 677/2006, 

e metodie tecniche del controllo ufficiale (se non già trattato nei percorsi sopra menzionati) 

e tematiche di cui all’alleg. II capo II del regolamento 882/04 (se non già trattato nei percorsi 

sopra menzionati) 

e altri regolamenti del pacchetto igiene che individuano i “requisiti” per ’OSA (se non già 

trattato nei percorsi sopra menzionati) 

e linea guida Comunitarie, Nazionali, e regionali per l'applicazione del ”’pacchetto igiene” (se 

non già trattato nei percorsi sopra menzionati) 

e normativa Serie ISO 9000, Serie ISO 17000, (con particolare riferimento rispettivamente 
alla ISO 19011 e cenni ISO 17020/17025), Serie ISO 22000 e standard di prodotto (BRC, 
IFS, Globalgap) (se non già trattato nei percorsi sopra menzionati) 
approfondimenti sullo standard di funzionamento della AC 
Cenni ai sistemi internazionali di valutazione OIE e Codex 
addestramento in aula mediante esercitazioni e giochi di ruolo 
Addestramento sul campo (audit su AC) 


Mantenimento della competenza: 


Si ottiene assicurando, in un determinato periodo di tempo, che l’Auditor effettui un numero 
minimo di attività di audit e segua un percorso di ulteriore formazione e aggiornamento. 


Auditor su OSA 


Esecuzione, in un triennio di almeno 3 audit su OSA; 
Formazione/aggiornamento nelle tematiche dei controlli ufficiali e della gestione degli audit per 
almeno 24 ore in un triennio mediante eventi riconosciuti dalla Regione/Ministero. 


Auditor su SSN 


Esecuzione, in un triennio di almeno 2 audit su SSN; 
Formazione/aggiornamento nelle tematiche specifiche per almeno 12 ore in un triennio mediante 
eventi riconosciuti dalla Regione/Ministero. 
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Criteri di equiparazione delle competenze degli Auditor già in essere presso le AC 
Gli auditor in attività su OSA e SSN, formati nell’ambito di iniziative ministeriali e/o regionali che 


sono riconducibili allo schema nazionale sopra riportato, non necessitano di seguire il percorso di 
qualificazione, ma devono seguire le attività di mantenimento delle competenze. 
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CAPITOLO 3 
VALUTAZIONE DEL FUNZIONAMENTO DELLE AC 
MEDIANTE GLI AUDIT SVOLTI AI SENSI DELL'ART. 4(6) REGOLAMENTO 882/04 


Sistema nazionale di audit art. 4 (6) del Reg 882/04 


Ai fini del presente documento risulta essere requisito minimo, per soddisfare l’art. 4.6 del citato 
regolamento, l’attivazione di un sistema di audit interni da parte delle autorità competenti, così 
come esplicitato nella Parte 3.1 del Capitolo!. 


Campo degli audit 
Il campo dell’audit può essere limitato a parti dello Standard. 


Gli audit possono essere articolati in Audit di sistema e audit di settore. 


Gli audit di sistema riguardano il funzionamento e i criteri operativi (horizontal issues) adottati dalle 
AC per lo svolgimento dei controlli ufficiali. 


Gli audit di settore sono finalizzati alla verifica di specifiche linee di attività, ma tengono conto 
degli elementi sistemici (horizontal issues) di funzionamento correlati. 


L’estensione dell’audit deve tener conto dei requisiti previsti. 


Arco temporale del ciclo di audit 
Gli audit svolti ai sensi del art. 4 (6) del Reg 882/04 devono essere eseguiti su tutte le AC in un arco 
di tempo non superiori a cinque anni. 


Processo di audit 
1. Gli audit del sistema nazionale di audit sono svolti rispettando almeno le seguenti fasi del 
processo di audit: 


a) Programmazione; 

b) Preavviso di audit; 

c) Pianificazione ed esecuzione dell’audit; 

d) Rapporto di audit ed eventuale Piano d’azione; 
e) Pubblicità dei Rapporti di audit 

f) Seguito da dare ai risultati dell’audit. 


2. La programmazione, la pianificazione, l'esecuzione, il seguito e la gestione degli audit tengono 
conto dei principali dati epidemiologici e delle allerta sanitarie, delle attività e delle strutture 
produttive del territorio, degli esiti delle verifiche ministeriali, comunitarie e degli altri organi di 
controllo, nonché degli elementi organizzativi e gestionali previsti dalle norme per il Servizio 
Sanitario Nazionale. 


3. Annualmente viene definito un programma, basato sul rischio, delle attività di audit tenendo 
conto delle esigenze operative. 


4. il preavviso di audit deve essere comunicato almeno 20 giorni prima, e deve : 
a. specificare la composizione del team di audit e la durata dell’audit 
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b. riportare gli obiettivi e i criteri degli audit 
c. richiedere, se del caso, i documenti e le informazioni necessarie ai fini del corretto 
svolgimento dell’audit in tempo utile 


5. Il Preavviso di audit può essere corredato da un questionario per l’acquisizione di informazioni 
utili ai fini dell’audit e/o dalla richiesta di documenti da visionare in anticipo o durante la missione. 


6. La Pianificazione e l’esecuzione degli audit di settore, deve consentire la valutazione degli 
elementi sistemici, nonché del raggiungimento degli altri obiettivi specifici del settore. Gli audit di 
sistema riguardano il funzionamento e i criteri operativi (horizontal issues) adottati dalle AC per lo 
svolgimento dei controlli ufficiali. 


7. A conclusione dell’audit viene inviata una bozza di rapporto di norma entro 90 giorni. Le 
eventuali osservazioni e controdeduzioni alla bozza di rapporto devono essere restituite 
all’organismo che ha eseguito l’audit entro i successivi 45 giorni. In un tempo analogo deve essere 
prodotto il rapporto finale. 


8. la pubblicità del rapporto di audit è garantita almeno con la sua trasmissione all’organizzazione 
oggetto di audit. 


9. Il rapporto di audit deve prevedere almeno una sezione conclusiva, comprendente le principali 
risultanze positive e negative, basate sulle evidenze oggettive riscontrate durante il processo di 
audit, e che tenga conto delle eventuali controdeduzioni; esso può contenere anche raccomandazioni 
e la richiesta di adozione di un Piano di azione volto alla rimozione delle carenze di conformità, 
specificando i tempi per la sua attuazione. 


10. A seguito del ricevimento del rapporto finale di audit è necessario che l’organizzazione 
oggetto di audit definisca entro 60 giorni, ove necessario, il relativo Piano di azione finalizzato alla 
risoluzione delle carenze di conformità riscontrate e lo trasmetta all’organismo che ha eseguito 
audit. 


Requisiti degli auditor 
— Aver completato il terzo percorso di cui al Capitolo 2 
— Esperienze lavorative o professionale di almeno 1 anno negli ambiti di applicazione del Reg. 
882/2004 
— Esecuzione di almeno un audit nel primo triennio di vigenza dell’ Accordo, successivamente 
almeno 2 audit nel triennio 


Vincoli 


Fatto salvo quanto previsto dalla normativa vigente nazionale in tema di incompatibilità per il 
pubblico impiego, vale quanto segue: 


- gli auditor dipendenti del Ministero della salute non possono effettuare audit sulle ASL per 
conto delle Regioni 

- il committente regionale non può incaricare auditor dipendenti di una ASL per svolgere 
audit sulla medesima ASL 
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“quanto previsto nel codice della pubblica amministrazione 


Scrutinio indipendente 
Ciascuna autorità competente sottopone il proprio processo di audit ad uno scrutinio indipendente 


Coordinamento del sistema nazionale di audit 
In ottemperanza a quanto disposto dal punto 5.1 della Dec. 2006/677/CE: 


- le attività di aggiornamento del documento “linee guida per il funzionamento e 
miglioramento dell’attività di controllo ufficiale da parte delle Autorità Competenti in 
materia di sicurezza degli alimenti e sanità pubblica veterinaria”, vengono svolte nell’ambito 
dei rapporti tra lo Stato e le Regioni, secondo le modalità di cui al Capitolo 4; 

- ufficio competente in materia di audit del Ministero della salute assicura la raccolta di 
informazioni sull’attività di audit sul SSN svolta dal Ministero e dalle Regioni e Province 
Autonome ai sensi dell'art. 4 (6) del Reg, 882/04. 
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CAPITOLO 4 


GESTIONE ACCORDO NAZIONALE “ LINEE GUIDA PER IL FUNZIONAMENTO ED IL MIGLIORAMENTO DELL'ATTIVITÀ 
DI CONTROLLO UFFICIALE DA PARTE DELLE AC IN MATERIA DI SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E SANITÀ PUBBLICA 
VETERINARIA” 


Per la gestione del presente accordo è istituito un “Tavolo tecnico di coordinamento” composto da 
3 rappresentanti del Ministero della salute e da 5 rappresentanti delle Regioni/Province autonome. Il 
tavolo è situato presso il Dipartimento Sanità pubblica veterinaria la nutrizione e la sicurezza degli 
alimenti del Ministero della Salute. 


Ti tavolo ha la funzione di: 
- analizzare lo stato di applicazione del presente accordo ed i risultati di audit sul SSN; 
- formulare le proposte di aggiornamento ed integrazione degli standard di cui al presente 
accordo. 


Ai fini di favorire la applicazione del presente accordo, mediante una collaborazione “solidaristica” 
tra le Regioni e le Provincie Autonome, che ne facciano eventualmente richiesta, per gli aspetti 
tecnici e operativi è istituito un “Comitato Tecnico delle Regioni e Provincie Autonome” composto 
da 9 rappresentanti delle suddette amministrazioni e | rappresentante del Ministero della salute, con 
funzioni di osservatore, con i seguenti compiti: 

- fornire supporto, collaborazione ed affiancamento alle Regioni e Provincie Autonome che 
ne fanno richiesta per la elaborazione di progetti operativi di realizzazione del presente 
accordo; 

- facilitare la messa a disposizione di auditor qualificati, alle Regioni e Provincie Autonome 
che ne fanno richiesta, per la formazione e l’affiancamento dei propri auditor, nonché 
organizzare audit di sistema per conto dell’ACR committente; 

- favorire lo scambio di esperienze; 
supportare le Regioni e Provincie Autonome che ne fanno richiesta nella valutazione della 
coerenza dei percorsi regionali già attuati, per l’equiparazione delle competenze degli 
auditor già in essere presso le AC. 


13A02503 


Marco MANCINETTI, redattore DELIA CHIARA, vice redattore 
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straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e 
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell'abbonamento in corso. 
Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste. 
Eventuali fascicoli non recapitati potrannno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi 
potranno essere forniti soltanto a pagamento. 


N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall'attivazione da parte dell'Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale. 


RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 


* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C. 


*:45-410302130327%*% 


